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INTRODUCTION

1. La premiére Consultation sur ]'industrie pharmaceutiqu= & recormandé que
soit créé, sous les auspices de 1'ONUDI, un Comité d'experts sur les produits
pharmacecutiques qui, constitué selon le principe de la répartition géograpuique
équitable, serait chargé d'étudier des aspects techniques et économiques de

1'approvisionnement en produits intermédiaires et en médicaments en vrac.

Le Comité s'attacherait en particulier & &lucider les questions relatives
3 la disponibilité des 26 médicaments escentiels figurant sur 1a liste établie
par 1'ONUDI, et 3 aider les pays en développement 3 fabriquer ces médicaments

en vrac et leurs produits intermédiaires.

L'ONUDI a également été priée d'élaborer un répertoire des fournisseurs
des médicaments essentiels dans les pays en développement et dans les pays

développés.

2. La premiére Consultation a en outre reconnu gue les 26 médicaments essentiels
figurant sur la liste de 1'ONUDI et certains produits essentiels 3 base de plantes
médicinales, ronstituent une 1iste des produits de base 3 fabriquer dans les pays
en développement qui offrent un vaste marché pour ces médicaments. Les pays
développés et l'incustrie pharmaceutique internationale se sont déclarés disposés
3 faciliter des transferts de techniques aux pays en développement , afin que
ceux-ci fabriquent les médicaments et produits susmentionnés & des conditions

mut uellement acceptables et équitables, en poussant 1'intégration de la

production en amont jusqu'aux matieres premiéres.

L'ONUDI a été priée de faciliter ces transferts de techniques & des
conditions mutueliement acceptables en fournissant des renseignemeuts pertinents
qui pourraient aider considérablement les pays en développement dans leurs

négotiations bilatérales sur les transferts en question.

3. La premiére Consultation a également admis que la coopération entre pays
en aéveloppement pouvait jouer un rdle effectif dans le progres de 1'industrie

pharmaceutique des pays en dévelor pement.

L, Faisant suite aux conclusions et recommandations ci-dessus, 1'0NUDI a mené
en 1981 une enquéte auprés des détenteurs de technologie pour déterminer s'ils
étaient disposés & transférer les techniques nécessaires pour la fabrication

d>s médicaments dont il est question au paragraphe 2) ci-dessus. Les résultats
obtenus ont été peu satisfaisants, le nomtre de réponses au questionnaire ayant

ét6 tras modeste.




5. faralldlement, 17okiDL a organisd une Table ronde sur le développemant de
1'iniustris pharmaceutique qui, tenue 3 Mohammedia (Maroc) en décembre 1981,
devait donner 3 1'Jrganisation des avis quant a 1'orientation & donner i 1'étude
sur la disponitilité et le prix des médicaments en vrac =t des produits inter-

médiaires, 3 la composition du Comité d'experts et au répertoire des fournisseurs

des 26 médicaments essentiels rigurart sur la liste de 1'ONUDI.

6. Le Comité d'experts sur les produits pharmaceutigues gqui s'est réuni a
pParis (France) en cctobre 1982, était chargé d'étudier dans leurs aspects
techniques et économiques la iisponibilité et la fixation des prix Jes médi-
caments en vrac et des produits intermédiaires et d'examiner le projet de

répertoire des fournisseurs des médicaments figurant sur la liste de 1'ONUDI.

Four donner suite aux recommandations formulées par le Comité, on a enirepris
jeux enquétes, réalisé plusieurs études et établi le répertoire des fournissours

des médicaments figurant sur la liste de 1'ONUDI.

En outre, une réunion sur la coopération entre pays en développement dans
1'industrie pharmaceutique doit se terir 3 Tunis (Tunisie) au déhut de
septembre 1983. Les recommandations formulées par cette réunion seront présentées

3 1a deuxiéme Consultation.

On trouvera a la fin du document de plus amples détails sur la maniére dont

a
1a guestion considérde sere présentée a la Consultation.

I. TABLE RONDE SUR LE DEVELOPPEMENT DE L' INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

7. Cette réunion, qui a eu lieu & Mohammedia (Macoc) les 2 et 3 décembre 1981,
a regroupé 22 participants venus de 15 pays ou revrésentant 1'industrie pharma-
ceutique (rappori : UNIDO/FC.33).

8. En présentant le théme de la réunion, on a insisté sur les pcints suivants

a) Disponibilité et prix des médicaments en vrac et des produits
intermédiaires (question 1)

Cecte question concerne 3 la tois des produits intermédiaires nécessalires
pour la fevrication de médicaments en vrac et les médicaments en vrac

nécessaires ponr la fabrication de préparations pharmaceuciques.

La premiére Ceonsultation a reconnu que le rrix élevé des produits inter-

méGiaires ca répercutait directement sur le prix des médicaments en vra<.




b)

-5 -

Le prix des produits intermédiaires était par momant plus élevé que
le prix des médicaments en vrac, ce qui avait un effet défavorable sur
1'économie de la fabrication de médicaments =t de la fabrication de

préparations pharmaceutigues.

L'établissement d'un répertoire des fournisseurs des médicaments en vrac
et des produits intermédiaires peut dans une certaine mesure aider &
remédier a cet état de choses.

Transtert des techniques nécessaires pour fabriquer les 26 médicaments
essentiels figurant sur la liste de 1'ONUDI (question 3)

La premiére Consultation a reconnu que les pays en développement
offraient un vaste marché pour les 25 médicaments essentiels retenus par
1'ONUDI. Ces pays éprouvaient toutefois des difficultés 3 se procurer
des techniques permettant la fabrication de ces médicaments a partir

des produits intermédiaires et/ou des matiéres premiéres.

Les participants des pays développés et les représentants de 1'industrie
internationale se sont déclarés disposés & faciliter les transferts de
techniques 4 des conditions mutuellement acceptables. L'enquéte que
1'ONUDI 2 menée dans ce domaine (paragraphe 4) indique cependant qu'il
est quasiment impossible de se procurer les techniques nécessaires pour
la fabrication des 26 médicaments en vrac et de leurs produits inter-

P
médiaires.

9. Les conclusions et recommandations formulées a la Table ronde ont été

les suivantes :

a)

Les participants & ia premiérz Consultation ayant reconnu 1l'existence
d'un probléme quant aux prix des médicamerts en vrac et des produits
intermédiaires, le Comité d'experts a créer doit s'intéresser tout
spécialement aux médicaments en vrac et produits intermédiaires pour
lesquels les sources d'approvisionnement sont limitées, en vue d'en
accrcitre 1s disponibilité selon des modalités et a dez conditions
économiques mutuellement acceptables et, d'aider ainsi les pays en
développement a entreprendre avec succés la fabrication des médicaments

en vrac et des produits intermédiaires.

On a conctaté que les sources d'approvisionnement pour neuf des 26
médicaments essentiels figurant sur la liste de 1'ONUDI étaient limitées
et que les pays en déveioppement devaienv donc considérer comme
prioritaire 1la création des installations de fabrication correspondantes.

La liste de ces médicamerts fipure a 1'annexe A.
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b) Le Comité d'experts devrait comprendre les représentants des fabricants
des médicaments en vrac et des produits intermédiaires pour lesquels

i1 n'existe que des sources d'approvisionnement limitées.

¢) L'ONUDI devrait établir un répertoire des fabricants et fournisseurs des
26 médicaments essentiels et des prcduits }ntermédiaires correspendants,
comnortant toutes les précisions et spécigications voulues. Chaque fois
qu'un pays en développement souhaitera &tre informé des prix indicatifs
de ces médicaments essentiels, 1'ONUDI fera tout son poessible pour
fournir les renseignements demandés. Le répertoire pourra contenir des
informations de ce type sur les médicaments essentiels supplémentaires
dont les pays en développement ont besoin. Il devra &tre mis & jour

périodiquement.

II. REUNION DU COMITE D'EXPERTS SUR LES PRODUITS PHARMACEUTIQUES

10. Comme la Table ronde l'avait conseillé, le Comité d'experts sur les produits
pharmaceutiques s'est réuni & Paris (France) du il au 13 octobre 1982. Cette
réunion & rassemblé 16 participants venus de 13 pays (rapport : UNIDO/PC.59).

La liste des membres du Comité d'experts figure a 1l'annexe B.

A. PRESENTATION DE LA QUESTION A EXAMINEK

11. Le Secrétariat de 1'ONUDI a donné des précisions quant 4 la composition du
Comité d'experts, en soulignant tout particulié.ement que les participunts
représentaient 1'industrie pharmaceutique, ¥ compris les secteurs s'occupant de
1a fabrication d'un ou de plusieurs produits intermédiaires nécessaires pour
fabriquer les neuf médicaments essentiels pour lesquels on ne disposait que de

sources d'approvisionnement limitées.

En guise d'introduction, e secrétariat a rappelé les principaux aspects de
la question No 1 examinée & la premiére Consultation, et les conclusin:s de
cette méme Consultation relatives d la question 3 - transfert des techniques -

(voir paragraphe 8) et présenté les documents établis pour la réunion.

a) Les principaux aspects de la question a 1'étude sont les suivants

i) Disparité entre le prix des médicaments en vrac et celui

des produits intermédiaires correspondants;




ii) Contrainte que le prix des produits intermédiaires fait peser sur la
febrication de =méc_:aments en vrac et de préparations pharma-

ceutiques dans les pays en développement;

iii) Impossibilité de se procurer la technologie nécessaire pour la
fabrication des 26 médicaments essentiels et des produits inter-

médiaires correspondants.

b) Les deux documents principaux présentés & la réunion pour examen &taient

les suivants :

i) Disponibilités, prix et technologie des médicaments essentiels et de

leurs produits intermédiaires (UNIDO/PC.52);

ii) Projet de répertoire (en anglais) des fournisseurs de médicaments en
vrac, des produits intermédiaires correspondants et de certaines

matiéres premiéres (UNIDO/PC.S1 et Add.1).

12. Le premier des documents, "Disponibilités, prix et technologie des
médicaments essentiels et de leurs produits intermédiaires"”, constitue une version
mise 4 jour des deux documents antérieurs présentés respectivement & la premiére
Consultation (ID/WG.331/4) et & la Table ronde Sur 1le développement de
1'industrie pharmaceutique (UNIDO/PC.1L4). Ce document traite des nouvelles
tendances observées et de leurs effets sur la création d'installations de fabri-
cstion de médicaments de base dans les pays en développement et analyse
1'influence d'sutres é€léments importants tels que le prix des produits inter-
médiaires sur la viabilité économique de la production de médicaments & 1'échelle
nationale. En outre, le document traite du sytéme de fixation des prix exposé
dans les deux documents antérieurs dont il est question ci-dessus, systéme qui
peut &tre considéré comme un mécanisme régulateur du prix des produits
intermédiaires. Le systéme de fixation des prix présenté & la premiére
Consultation était un mécanisme permettant d'établir un rapport entre le prix

des produits intermédiaires et le prix de revient des médicaments en vrac.

Le systéme dont 1'ONUDI s'est servie pour analyser 1l'effet du prix des produits
intermédiaires sur le prix de revient des médicaments en vrac ne peut en aucun
cas 8tre considéré comme un dispositif permettant de calculer des prix fixes pour

les produits intermédiaires.

13. La version mise & jour du document sur les disponibilités, le prix et la
technologie des médicaments essentiels et des produitrs intermédiaires confirme

les conclusions ci-aprés formulées dans les deux documents antérieurs

a) La fabrication de médicaments (e base dans les pays en développement,




ne devient économiquement viable que si le prix des produits inter-
médiaires est raisonnable au regard du prix de revient des médicaments,
la disponibilité et le prix des produits intermédiaires étant ainsi
1'élément le nlus important pour 1l'économie de la fabrication de

médicaments.

b) Au cours des cing derniéres années, la viabilité &conomique de la
fabrication locale de quelques médicezrents essentiels en vrac s'est
améliorée, alors qu'elle s'est détériorée pour d'autres médicaments.
Ces variations sont surtout dves aux fluctuations @u prix des produits
intermédiaires, qui a baissé dans le rremier cas et augmenté dans
le second. Il a aussi &té démontré que le prix des matiéres premiéres
nationales et le colit de la production étaient susceptibles de

certaines réductions.

c¢) 11 a également été constaté que la mise en oeuvre de techniques modernes
était un facteur important de la rentabilité de la fabrication pharma-

ceutique.

14. L'établissement, conformément aux recommandations formuiées par la premiére
Consultation et par la Table ronde, du deuxiéme document, un répertoire des
fournisseurs de médicaments en vrac, constitue la premiére mesure visant & aider
les pays en déveloprement a couvrir leurs besoins en produits pharmaceutigues aux

meilleurs prix et dans les meilleurs délais.

L'additif du répertoire présente dec formules mathématigues mettant en
évidence le rapport entre le prix des produits intermédisires et celui des
médicaments en vrac. Ces formules mathématiques qui ne sont pas censées servir
d'étalon international, pourraient aider & rendre une situation donnée plus
transparente et & comparer certains aspects techniques et &conomiques des

différents procédés disponibles.

B. RESUME DES DEBATS

1. Disponibilités, prix et technologie des médicaments et produits
intermédiaires

15. Des participants des pays développés ont indiqué que la récession économique
mondiale touchait gravement 1'industrie pharmaceutique du point de vue des

nouveaux investissements, de la réduction des profits et des efforts déployés par




les pouvoirs publics pour maitriser les dépences de santé. Au cours des
années T0, on avait créé d'importantes capacités de production dont quelgques-
unes étaient désormais sous-utilisées, ce qui avait entrainé une baisse

temporaire des prix; cette situation ne devrait pas durer trop longtemps.

Un participant d'un pays en développerent a fait observer que ces pays

connaissaient des difficultés &conomiques analogues.

16. Un participant d'un pays en développement a demandé des précisions quant 3
un cas présenté dans la version mise d jour du document ol malgré la baisse du
prix des produits intermédiaires de 1'éthambutol et de 1'isonizide, le coit
international de ces médicaments en vrac était demeuré stable. Un participant
d'un pays développé a fait observer gque le document se référnit+ i 1'expérience

d'un seul pays qui pouvait ne pas étre applicable a4 d'autres pays en développement.

17. Selon certains participants des pays développés, il ne seiait en outre ni
possible ni utiie de rechercher une méthode unique pour définir un lien entire
le prix des produits intermédiaires et celui des médicaments en vrac. Le débat
devrait donc étre axé sur des médicaments et produits intermédiaires déterminés
et tenir compte de facteurs comme l'investissement, le rendement du capital,

la recherche-développement, etc., étant entendu que les pays en développement
étaient disposés 4 admettre que le coiit local soit plus &levé chez eux que dans

les pays développés.

18. Des participants des pays en développement ont souligné qu'il devrait y avoir
une formule permettant d'établir un lien entre le prix des produits intermédiaires

et celui des médicaments en vrac.

Un participant d'un pays développé a estimé qu'aucunc formule de ce genre
ne prenait en compte l'amélioration des procédés; dans son pays, l'existence
d'un rapport fixe entre le prix des médicaments en vrac et celui des préparations
pharmaceutiques avait empéché toute réduction des prix. 11 a toutefois admis
qu'une telle formule était utile pour faire prendre conscience du probléme, mais

non pour le résoudre.

19. Un participant d'un pays en développement a estimé que la fixation des prix
posait un probléme temporaire, la question essentielle 8tant celle de 1'accés
a une technologie appropriée A la fabrication des médicaments en vrac et des
produits intermédiaires. Tl a envisagé trois fagons de résoudre ce probléme

appel & la concurrence pour les achats et acquisition dec technologie; codpération
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entre pazys en développement et pays développés ainsi qu'entre pays en dévelop-
pement grice & la constitution de coentreprises et 4 la mise av point commune
de techniques; mise au point de techniques dans les pays en développement par

les services nationaux de recherche-développement.

20. Un participant a fait observer que les produits intermédiaires nécessaires
pour fabriquer les médicaments en vrac que 1'on pouvait se procurer auprés de
plusieurs fournisseurs ne posaient que de probléme majeur. Les produits inter-
médiaires pour lesquels les sources d'approvisionnement &taient limitées, devaient
retenir une attention particuliére et appelaient une coopération de la part des
fournisseurs des pays développés si 1'on voulait en assurer la disponibilité a
des conditions mutuellement acceptables et permettre aux pays en développement

la fabrication économique de médicaments en vrac.

De méme, la coopération des fournisseurs des pays développés &tait nécessaire
pour permettre aux pays en développement de se procurer & un prix raisonnable
les médicaments en vrac utilisés surtout dans ces pays et pour lesquels les

scurces d'approvisionnement étaient limitées.

21. (Guelgues participants des pays en développement ont indiqué que lorsque

des pays de ce groupe s'étaient dotés d'installations pour la fabrication de
certains médicaments en vrac, ceux-ci avaient été offerts par les pays développés
2 un prix défiant toute concurrence et sans aucun rapport avec le prix pratiqué
pour les produits intermédiaires correspondants. Cet état de choses compre-
mettait sérieusement la viabilité économique de la fabrication continue de

ces médicaments dans les pays en développement. Dans certains cas, les
installations de fabrication correspondantes marchaient déjd au ralenti ou

étaient arrétées.

2. Répertoire des fournisseurs et additif

22. L'utilité du répertoire a été d'une manié.e générale r. connue. Les parti-
cipants ont estimé que le répertoire pourrait fournir des prix indicatifs,

distinguer les fabricants et les fournisseurs et &tre périocdiquement mis & jour.

En outre, le répertoire devait contenir des références de pharmacapée pour
les sources d'approvisionnement, et préciser les conditions de conservation,

notamment pour les substances sensibles & la chaleur.

23. S'agissant de 1'additif, un participant a formulé une mise en garde,
affirmant que lec utilisateurs de la formule de calcul des prix risquaient de

tixer les prix & un niveau impossible & atteindre sur le marché.
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Le Secrétariat de 1'ONUDI a indiqué que 1'additif visait avant tout &
décrire 1a méthode utilisée pour calculer les prix souhaitables qui figuraient
dans le premier document sur 'les disponibilités, le prix et la technologie des
médicaments essentiels et de lcurs produits intermédiaires”. Quelques variables
utilisées dans cette formule &taient compiexes et représentaient la somme de
plusieurs éléments. Les conclusions auxquelles on pouvait parvenir gréce &
ce systéme n'étaient valables que si les données utilisées pour le calcul étaient
correctes et ccrrespondaient aux normes techniques et économiques applicables au

procédé décrit.

C. CONCLUSIONS ET RECUMMANDATIONS

24k, Le Comité a reconnu que la disponibilité et le prix des produits inter-
médiasires étaient d'une grende importance pour la fabrication d- médicaments en

vrac et de préparations pharmaceutiques dans les pays en dévelcppement.

Toutefois, aucune conclusion ni formule de rechange n'a été proposée en ce

qui concerne le micanisme de fixation des prix reliant le prix des médicaments

au cofit des produits intermédiaires. Le Comité n'en n'a pas moiuns saisi 1'occasion

pour rechercher différentes solutions & ce probléme et les consigner dans ses

recomnandations.
25. Le Comité d'expertc a formulé les recommandations ci-aprés

a) Dans le but d'arriver pour les produits intermédiaires & des prix
présentant un rapport raisonnable avec le colt des médicaments en vrac,
les fournisseurs et les acheteurs devraient mener des négociations sur
la fourniture et le prix de ces médicaments ou produits, fondées sur

le principe de 1l'acceptation mutuelle.

b) Les besoins quantitatifs des pays en développement intéressés peuvent
&tre évalués et communiqués aux producteurs. Aprés des négociations
entre acheteurs et fournisseurs, et sur la base d'arrangements
contractuels & long terme, les producteurs devraient prendre les dispo-
sitions nécessaires pour la fabrication de ces produits intermédiaires
et médicaments en virac, et assurer leur fowniture aux pays en dévelop-

pement & des prix rrisonnables et acceptables pour les deux parties.

[p]
—

L'ONUDI, agissant en collaboration avec les producteurs des pays
développés et des pays en développement, devrait entreprendre une étude
busée sur les renseignements pertinents de caractére non corfidentiel

sur le transfert de technologie pour la fabrication de produits




d)
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intermédiaires et de médicaments en vrac. Cette &tude pourrait é&tre
d'un grand secours pour les pays en développement dans leurs négo-

ciations bilatérales sur le transfert de technologie.

La liste indicative des renseigrements & caractére non confidentiel

nécessaires pour 1'étude en question figure a4 1'annexe C.

I1 faut accorder une attention particuliére aux difficultés propres aux
pays les moins avancés, dont le développement dans le domaine des
produits pharmaceutiques esi. a peine amorcé. Pour ces pays, il est
capital que soit résolu le probléme de 1°approvisicnnement en médicaments
en vrac et préparations pharmaceutiques, y compris les vaccins, & des
conditions et prix acceptables pour les parties considérées ainsi que

le probiéme du contrdle de la qualité.

I1 a été pris note des recommandations relatives au transfert de
techniques pour la fabrication de prodvits intermédiaires et médicaments

en vrac essentiels formulées lors de la premiére Consultation.

26. Dars ses recommandations, le Comité a envisagé deux maniéres de réscudre

le probléme que l'approvisionnement en médicaments en vrac et en produits inter-

médiaires pose aux pays en développement et a mentionné l'assistance & fournir

aux pays en développement dans le domaine de la fabrication de préparations

pharmaceutiques A partir de médicaments en vrac.

a)

b)

Fabrication dans les pays développés de médicaments en vrac et de
produits intermédiaires pour satisfaire les besoins des pe;s en dévelop-

pement intéressés (paragraphe 25 b)).

Fabrication de médicaments en vrac et de produits intermédiaires dans
les pays en développement gréce au transfert des techniques nécessaires.
Aux fins de 1'étudae préconisée & 1'alinéa c) du paragraphe 25, ce peint
est effectivement abordé au titre de la guestion 3 "transfert de
technologie", toute production locale é&tant forcément liée au transfert

de technologie,

Fourniture aux pays en développement d'une aide pour la fabrication de
préparations pharmaceutiques & partir de médicaments en vrac

(paragraphe 25 d)).




III. SUITE DONNEE AUX RECOMMANDATIONS FORMULEES PAR LE COMITE D'EXPERTS

A. FABRICATION, DANS LES PAYS DEVELOPFES, DE MEDICAMENTS EN VRAC ET
DE PRODUITS INTERMEDIAIRES POUR SATISFAIRE LES BESOINS DES PAYS
EN DEVELOPPEME.T

27. L'ONUDI a envoyé 4 un certain nombre de pays en développement un questionnaire
pour déterminer les médicaments et produits intermédiaires dont ils avaient

besoin. Certains des pays qui ont répondu au questionnaire ont émis des réserves
quant au manque d'informations sur les scurces d'approvisionnement, les critéres

3 adopter pour les achats, etc. Les renseignements sur les produits inter-
médiaires étaient limités, quelques-unes des fatricues de médicaments en vrac
tournant au ralenti i cause du prix élevé des produits intermédiaires importés et
des techniques périmées utilisées, qui compromettaient leur rentabilité. Déter-
miner de cette fagon les besoins est, par ailleurs, selon certains pays en

développement, contraire & 1l'esprit du transfert de technologie.

Les points soulevés par les pays en développement dans ce contexte devraient
8tre pris particuliérement en considération lors de la recherche de soluticns a

ce probléme.

28. L'établissement du répertoire des fournisseurs de médicaments en vrac, de
leurs produits intermédiaires et de certaines matiéres premiéres s'est fait sur
la base d'une enquéte portant sur 400 fabricants ou fournisseurs des pays
développés et des pays en développement. Ce répertoire doit faire connaftre

aux pays en développement les différentes sources d'approvisionnement et les
aider ainsi i couvrir leurs besoins en m&dicaments et produits intermédiaires et
3 améliorer leur pouvoir de négociation lors de la passation des marchés

correspondants.

B. FABRICATION DE MEDICAMENTS EN VRAC ET DE PRODUITS INTERMEDTAIRES
DANS LES PAYS EN DEVELOPFEMENT GRACE AU TRANSFERT DE TECHNOLOGTE

29. Pour préparer 1l'étude sur le trunsfert de technologie préconisé par le
Comité (paragraphe 25 ¢)), un questionnaire a été envoyé a 130 fabricants ct
orpanismes importants de 1'industrie pharmaceutique des pays développds ot des

pays on développement.

On n'a recu que 14 réponsos portant sur 17 médicament:: ot deny oroduits inter-

médinires, 20 détentenrs de tecnnoloric se déelarant., o lewr resret, dang




1'impossibilité de fournmir les renseignements sollicités. Les résultatc de
1'enquéte sont présentés i 1'annexe D. Par ailleurs, quelques entreprises ont
demandé que les renseignements fournis soient considérés comme confidentiels et

ne soient donc pas publiés.

30. L'analyse des renseignements parfois incomplets réunis dans le cadre de
1'enquéte démontre que les techniques de fabrication de médicaments en vrac
essentiels figurant sur la liste de 1-ONUDI était dans la plupart des cas fondée
sur la transformation de produits intermédiaires. Le probléme posé par la dispo-
nibilité et le prix des produits intermédiaires restant entier et la technologie
nécessaire pour fabriquer des produits intermédiaires ne semblant pas disponible,
1'intégraticn souhaitable de la production en amont pour fabriquer les médicaments
i partir des matiéres premiéres n'a pas été possible. Ceci nonobstant, 1'objectif
fixé par le Comité d'experts, la fabrication sur place de médicaments et de
produits intermédiaires dans les pays en développement, semble &tre une solution

appropriée, en dépit des revers actuels.

31. Une analyse plus poussée des données a montré que l'information &tait dans
un certain nomhre de cas insuffisante. Parfois, la technologie proposéz n'était

pas i ce moment utilisée par son détenteur.

S'agissant des médicaments dont la fabrication faisait appel i des technigies
de fermentation, les réponses relatives 4 la tétracycline et & la streptomycine

ont été peu nombreuses et parfois incomplétes.

Le petit nombre de réponses regues et les insuffisances des données inter-
disent toute comparaison ou analyse valables. Les renseignements non confidentiels
peuvent, &étre communiqués aux pays en développement intéressés qui en font la

demande.

32. En dépit de ce résultat décevant et consilérant que cette question devait
8tre résolue comme le Comité 1'a préconisé par la fabrication dans les pays en
développement, 1'ONUDI a poursuivi ses démarches et finalement réussi 4 identifier
quelques détenteurs indépendants de technologie issue de leur propre recherche qui
étaient disposés d transférer des techniques permettant de fabriguer 21 des

26 médicaments essentiels figurant sur la liste de 1'ONUDI.

33. Pour compléter 1'enquéte dont il est question au paragraphe 29, 1'ONUDI s'est
mise A étudier parallélement certains aspects techniques, économiques et environ-
nementaux du transfert de technologie. Ces &tudens ont porté sur les domaines

suivants




a) Conception ei établissement du plan d'une usine polyvalente destiaée 3
fabriquer les médicaments essentiels figurant sur la liste de 1'ONUDI

8 partir de matiéres premiéres et de produits intermédiaires.

b} Quatre études de cas de la politique nationale du médicament adoptée var
quelques pays développés et quelques pays en développement, en précisant
les effets de cette politique et des mécanismes de fixation des prix sur

le développement de 1'industrie pharmaceutigue.

¢! Questions d'environnement, en particulier utilisation de 1'eau et éva-
cuation des eaux usées, intéressant la création d'installations de
fabrication de médicaments d partir de matiéres premiéres et de produits

interméciaires.

d) Approfondissement de 1'étude sur les queétions 4ont il faut tenir compte
au cours dz la phase préparatoire des acccrds de transfert de technique
de fabricaticn d2 produits pharmaceutiques, préconisfe par la premiére
Consultation au titre de la cuestion 2 intitulée "arrangements

contractuels concernant la production de médicaments".

Toutes ces 8tudes figurent parmi les documents de référence devant &tre

présentés & la deuxiéme Consultation.

C. FABRICATION DF PREPARATIONS PHARMACEUTIQUES A PARTIR DE MEDICAMENTS
EN VRAC

3k. La premiére Consultation et le Comité d'experts ont reconnu les incidences

de la disponibilité et du prix des méd caments en vrac sur la création
d'installations destinées & fabriquer des préparations pharmaceutiques & partir de
médicaments en vrac. Méme si en dehors de 1'établissement d'un répertoire des
fournisseurs de médicaments en vrac aucune recommandation concréte n'a &té
formulée pour suite & donner par 1'ONUDI, celle-ci a entrepris 1'étude de

1'industrie des préparations pharmaceutiques.

-

35. Pour aider en particulier les pays les moins avancés & se doter d'installationsc
pour la fabrication de préparations pharmacevtiques, 1'ONUDI a commencé & définir
le profil industriel d'unités de production fabriquant des préparations pharma-

ceutiques ot des médicaments en vrac.

Ces profils qui ind’quent la conception et le plan d'unités modéles de
production de préparations pharmaceutiques peuvent servir de guide pour ia mise
en place progressive d'unités de production destinées & fabriquer au départ des
préparations prises par voie orale et ultérieurement des produits pharmaceutiques

administrés par voie parentérale et des infusions intraveineuses.
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1V. PRESENTATION DE LA QUESTION A LA DEUXIEME CONSULTATION

36. Sur recommandation du Comité d'experts, 1'ONUDI présente & la deuxiéme
Consultation, au titre de la question intitulée "les médicaments en vrac et
leurs produits intermédiaires : disponibilité, prix et transfert des techniques

nécessaires", les éléments suivants :

a) Un rapport exposant A la Consultation les résultats obtenus en ce qui

concerne :

i} La disponibilité et le prix des médicaments c. vrac et des produits

intermédiaires;

ii) Le transfert des techniques nécessaires pour la fabrication des
médicaments en vrac et des produits intermédiaires dans les pays en

développement.

b} Une demande d'avis quant 3 la possibiiité de résoudre le probléme posé
par la disponibilité et le transfert des techniques gréce & la coopération
entre pays développés et pays en développement et entre pays en

développement.

¢} Le répertoire des fournisseurs des 26 médicaments en vrac, de leurs

produits intermédiaires et de certaines matiéres premiéres.
d) Les études comnlémentaires mentionnées aux paragraphes 33 et 35.

37. E©tant donné qu'aucune solution n'a encore ité apportée a cette qu

1'ONUDI continue & miser sur la poursuite d'un dialogue fructueux av

principaux détenteurs de technologie. Toutefois, yuelques formuies _ilange
ont été& explorées telles que la recherche d'autres sources de technologie;

la cocpération entre pays en développement en vue notamment de la mise au point,
i terme des techniques nécessaires pour la fabrication de médicaments de base;
1a fourniture aux pays en développement les moins avancés d'une assistance
pour la fabrication de préparations pharmaceutiques: et la mise au point des

politiques nationales du médicament nécessaires.
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ANNEXE A

Liste illustrative des 26 médicaments essentiels établie par 1'ONUDI

ANALGESIQUES C. DERIVES DU SANG

1. Acide acétylsalicylique * 17. Fractions plasmatiques

2. Paracétamol
D. APPAREIL CARDIO-VASCULAIRE

ANTI-INFECTIEUX (MEDICAMENTS DE L')
Anthelminthiques Antihypertenseurs
3. Mévendazole 18. Hydralazine
L. Pipérazine 19. Propranolol
2G. Réserpine
Antibactérienc
E. DIURETIQUES
5. Ampicilline *
6. Benzvlpénicilline 21. Furosémide
T. Erythromycine
8. Sulfadimidine * F. MEDICAMENTS AGISSANT SUR LE SANG
9. Tétiecyclin= *
22. Hydroxccobalamine
Antifilariens
G. HORMONES
10. Diéthylcarbamazine *
Antidiabétiques
Antilépreux
23. Insuline

11. Dapsone *
Contraceptifs oraux

Antipaludigues

2L, Ethinylestradiol + lévonorgestrel
12. Chloroquine *

13. Primaquine H. VITAMINES

Antituberculeux 25. Acide ascovbique
26. Rétinol

1L. Ethambutol *
15. Isoniazide *
16. Streptomycine

Note : La présente liste a été établie par 1'ONUDI en consultation avec 1'OMS.
La classification et la nomenclature en ont été révisées par souci de
conformité au rapport de 1'OMS "L'utiliration des médicaments
essentiels", série de Rapports techniques, No 685, 1983.

Choix de 9 médicaments prioritaires, pour lesquels les sources
d'approvisionnement sont limitées (voir UNTDO/PC.33).
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Télex : 2265% SPAC CN

Francisco FERRANDIZ

Centro de Desarrollo Technoldgico de la Industria (CDTI,
Ministeric de Industria y Energia

Edificio Gan

Calle Ramirez Arellanc

Madrid

Té1éphoae : 201 89 86

Jan DLOURY
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75700 Paris
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Lehel u. 11
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Télex : 22L48S
Téléphone : 490 331

S. RAMANATHAN

Secrétaire, Ministére des produits chpimiques et des engrais
Gouvernement indien

Shastri Bhavan

New Delhi 11 00 01

Télex : 31 2755 mpef in
Téléphone : 38 36 95

E1 Mokhter TAZI ,

Président du Conseil national de 1l'ordre des pharmaciens (CNOP!
287 Boulevard Liberté

Cacablance

Téléphone : 27 15 TS

Fermin FERNANDEZ-VIANA

Coordonnateur général

Comisidn Intersecretarial de la Industria Farmeceutica
Ministére des industries

Hermosillo 26

Mexico 06769, D.F.

Télex : 1TT569C

F.R.Y. FAZLI

Président, Office de contr8le de la qualité
Ministére de la santé

Gouvernement pakistanais

Islamabad

Télex : SEHAT
Téléphone : 29111
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Ministére des relations extérieures
37 quai 4'Orsay
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Services de 2o0opération e:; de développement
Ministére des r=lations extérieures
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75007 Paris
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Syndicat national des industries pharmaceutiques
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75016 Paris

Téléphone : 503 21 01
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75008 Paris
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ANNEXE C

Liste indicative des renseignements pert.nents & caractére
non confidentiel nécessaires pour 1'établissement de 1'étude

Désignation du produit/du produit intermédiaire

Possibilité d'obtenir le produit/le produit intermédiaire
Schéma de la méthode de traitement chimique (non confidentiel)
Tacteurs de conversion et /ou rendements chimiques

Prix indicatif des intrents (chimiques)

Cofits de fabrication totaux

Services publics

Energie

Amortissement par les pays en développement

)
)
Traitements et salaires ) d'apré@s les renseignements fournis
)
Entretien )

)

Frais généraux

Capital fixe requis; part en pourcentage & financer en devises;

dépenses en monnaie locale
Capacité de production minimum
Considérations écologiques
Réglements de sécurité

Facteurs particuliers influant sur 1'économie du procédé employé

actueilement (renseignements confidentiels)
Infrastructure requise
Personnel qualifié requis

Type de transfert de technologie (coentreprise, réglement forfaivaire,

licence)

Dans le cas d'un réglement forfaitaire, mesure dans laquelle le fabricant est

disposé & fournir une assistance (renseignements concernant la conception des

installations, formation, démonstration, etc.)

Renseignements concernant toute condition particuliére.
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ANNEXE D

Enquéte sur les techniques disponibles pour la fabrication
des 26 médicaments essentiels figurant sur la liste de 1'ONUDI

Médicaments essentiels Pays développés Pays en
a4 économie d économie développement
de marché planifiée

1. Acide acétylsalicylique ). X
2. Ampicilline b4
3. Acide ascorbique X
L. Phosphate de chloroquine ) X
5. Dapscne X
6. Diéthylcarbamazine X X
1. Ethambutol X
8. Furosémide X
9 Hydralazine X
10. Isoniazide X )
11. Mébendazole X
12. Paracétamol X X
13. Propranolol X
14, Réserpine X
15. Streptomycine
16. Sulfadimidine X X
17. Tétracycline

Produits intermédiaires
a) D-phényl-glycine X
b) 6 APA X

Nombre de réponses 7 1 6

Source : Enquéte de 1'ONUDI.

(RN
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